Tysabri 150 mg solutie injectabila in seringa preumpluta
(natalizumab)
Lista cu aspecte de verificat inainte de administrare
Material educational pentru profesionistii din domeniul sanatatii, pacienti si ingrijitori
Pentru utilizare inainte de administrarea de TYSABRI subcutanat (s.c.) in afara unui
cadru clinic

Leucoencefalopatia multifocala progresiva (LMP), o infectie cerebrala rara, a aparut la pacientii la
care s-a administrat TYSABRI. Scopul Listei cu aspecte de verificat inainte de administrare este de
a trece in revista semnele si simptomele LMP inainte de injectarea Tysabri. Aceasta Lista cu
aspecte de verificat inainte de administrare nu are rolul de a inlocui niciun control de sanatate sau
screening local efectuate inainte de administrare de catre profesionistii din domeniul sanatatii.

Inainte de a utiliza aceast4 lista de verificare:

¢ Profesionistii din domeniul sanatatii trebuie sa consulte Rezumatul caracteristicilor
produsului (RCP) TYSABRI s.c. pentru UE si Suplimentul informational pentru profesionistii
din domeniul sanatatii

e Pacientii si ingrijitorii trebuie sa consulte Prospectul si Cardul de avertizare al pacientului

LISTA CU ASPECTE DE VERIFICAT INAINTE DE ADMINISTRARE

Nr. INTREBARE DACA DACA
crt. RASPUNSUL RASPUNSUL
ESTE DALA ESTE NU LA
ORICARE TOATE
1 De la ultima doza de TYSABRI, ati avut simptome
noi sau o agravare a urmatoarelor simptome?
e modificari ale capacitatii mentale si
concentrarii ®
e modificari comportamentale
e slabiciune care afecteaza o parte a NU injectati
corpului TYSABRI s.c. @
e tulburari de vedere .. . A
] ) ) . . Contactati imediat Puteti injecta
e simptome noi asociate cu creierul si . .
3 AR medicul Tysabris.c.
nervii, care sunt neobisnuite pentru specialist.
dumneavoastra
2 De la ultima doza de TYSABRI, ati fost
diagnosticat cu o afectiune medicala noua sau ati
suferit o interventie chirurgicala care poate slabi
sistemul imunitar?
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De la ultima doza de TYSABRI, ati luat
medicamente noi pentru scleroza multipla (SM)
sau alte medicamente care pot slabi sistemul
imunitar?

Apella raportarea reactiilor adverse

Este important sa raportati orice reactie adversad suspectatd, asociatd cu administrarea
medicamentului Tysabri (natalizumab), catre Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale din Roméania, in conformitate cu sistemul national de raportare spontana, utilizand
formularele de raportare disponibile pe pagina web a Agentiei Nationale a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale (www.anm.ro), la sectiunea Medicamente de uz uman/Raporteaza o reactie
adversa.

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania
Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

Fax: +4 0213163 497

E-mail: adr@anm.ro

Raportare online: https://adr.anm.ro/

Website: www.anm.ro

Totodata, reactiile adverse suspectate se pot raporta si catre reprezentanta locala a detinatorului
autorizatiei de punere pe piata, la urmatoarele date de contact:

JOHNSON&JOHNSON ROMANIA S.R.L.
Tel: +4 021 207 1800

Fax: +4 021207 1811

e-mail: safetyjc-romania@its.jnj.com

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind
siguranta acestui medicament.
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